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BAISHENG MEDICAL CO.,LTD.

Kérjik, olvassa el figyelmesen ezen az oldalon leirt tartalmat az elsé hasznalat elétt.

Udvézéljik az OBS Elektromos Sebészeti Generator és kiegésziték hasznalataban -
Modell OBS-100A

A kézikdnyv tartalma elézetes értesités nélkil valtozhat, és az OBS nem vallal felel6sséget
semmilyen igéretért és nem vallal kotelezettséget a kézikdnyvben szerepld hibakért. A kézikonyv

vagy annak részeinek barmilyen masolasa, Ujranyomtatasa vagy forditasa elézetes irasbeli
engedély nélkil nem engedélyezett.

Figyelem: Az aramellatast ki kell kapcsolni a gép burkolatanak kinyitasa el6tt.

BAISHENG MEDICAL CO.,LTD.

Cim: No.11, Fusheng Rd,XinHui District,JiangMen,GuangDong,China
Tel: +86-750-6628113  Iranyitészam: 529100

Az elektromos aramkor diagramja, az elemek listaja stb. csak az engedélyezett és szakképzett
technikusoknak, valamint az érintett Technoldgiai Fellgyeleti Osztalynak kerillhet atadasra.
Alkalmazott szabvany: EN 1041-2008
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l. A termék jellemzéi:

1.1 Eszkoz kategodriaja: Kategoria |[;

1.2 Eszk6z modellje: BF modell

1.3 Az eszkdz aramellatasanak kategoriaja: Egylépcsés, haldzati aramforrasbdl szallitva
(Valtéaram 220-240 V);

1.4 Az eszkdz névleges teljesitménye: 100 W + 10%;

1.5 Az eszkOz alkalmazasi részének tipusa: Szigetelt a foldtél magas frekvencian;

1.6 Az eszkdz védve van a defibrillator kisulési hatasaval szemben;

1.7 Az eszkoz altalanos berendezésként van kategorizalva;

1.8 Az eszk6z mikddési modja: Idészakos terhelés folyamatos Gizemeltetés;
1.9 Nem allanddan telepitett eszkdoz.

Il. Szignalas:
Gyarté: Baisheng Medical Co.,Ltd.

Tipus:  OBS Electrosurgical Generator — Model OBS-100A

Tapegység csatlakozasa:  3A/220-240V ~
Tapfesziltség: 50/60Hz

Nominalis teljesitmény: 100W

Osztalyozas: Model BF in category |

MUkodési rendszer: Idészakos terheléssel folyamatos makddés
Biztositék: F5A d© 5X20

Maximalis teljesitmény: 100W

Véddcsomagolas: Figyelmeztetésekkel, példaul gondoskodon a megfeleld tarolasrol, felfelé
tartasrol, nedvességallésagral stb.

Ill. MUszaki paraméterek:

3.1 Altalanos paraméterek:
a) Kérnyezeti hémérséklet-tartomany: "5 C~40°C

b) Relativ paratartalom-tartomany:  <.8(0%,;
C) Légnyomas-tartomany: 86.0~106.0kPa;
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d) Tapegység: 220V +10V, 50/60Hz
e) Munkafrekvencia: 360~460kHz

3.2 Kimeneti névleges teljesitmény:

a) Tisztavagas: SW~100W (Load 500Q) ;
b) Kevertvagas: SW~50W (Load 500Q) ;
d) Kényszeritett elektrokoagulacio: 5W~80W (Load 500Q)

e) Lagy elektrokoagulacio: 5W~40W (Load 500Q) ;
3.3 Aramellatas: 220V« £+£10V, 50/60Hz.
3.4 Berendezés aramfogyasztasa: <150W. (Vagasi funkcio 100 W,

elektrokoagulacios funkcié 80 W kimenet)

3.5 Szaéllitas és tarolas:

a) Kornyezeti hémérséklet-tartomany: —40C~707C;
b) Relativ paratartalom-tartomany: <80 % ;
C) Légnyomas-tartomany: 500hPa~1060hPa.

IV. Kifejezések magyarazatai
4.1 Elektrosebészeti Kés

Az Elektrosebészeti Kés mas néven aktiv elektroda is. Kétféle Elektrosebészeti Kés létezik. Ezek a
kézi és labvezérlésliek.

A kézi vezérlésl Kés olyan Elektrosebészeti Kés, amelyen két gomb talalhato.

Az egyik sarga gomb a vagast vezeérli, a masik kék gomb pedig a koagulaciot iranyitja. A
labvezérlésl Kés olyan elektrosebészeti Kés, amelyen nincs gomb.

A labkapcsoloval aktivalhaté.

4.2 Negativ Pad
Arra hasznaljak, hogy a betegek testének nagyobb teriletén érintkezzenek, és alacsony

aramsur(ségU, magasfrekvencias aramkort biztositsanak, hogy megakadalyozzak az emberi test
szOveteinek fizikai hatasok, példaul égés, kialakulasat.

A Negativ Pad mas néven lemez-elektroda, Negativ Pad, borfelviteli lemez, terjeszto-elektroda vagy
foldelé Pad ismert.

4.3 Labkapcsolo
‘Kétféle labkapcsolo létezik, a bipolaris labkapcsold és a monopolaris labkapcsold. A bipolaris



oB>
84

labkapcsold a bipolaris fogok aktivalasara szolgal. A monopolaris labkapcsolo pedig az

endoszkoépos vagas, az endoszkopos koagulacid, a labvezérlési Pad vagasa és koagulacidja
aktivalasara szolgal.

4.4 Pad kabel

Ezt arra hasznaljak, hogy 6sszekdsse az Negativ Pad-ot és a generatort egymassal. Specialis
anyagbol készil, melyet orvosi eszkdzdkben hasznalnak.

4.4 Bipolaris

Ezt a bipolaris fogoéknak is nevezik, amelyeket a matét soran a koagulacidohoz hasznalnak. A
bipolaris labkapcsoldval aktivalhato.

V . A gép egyes részeinek neve és funkcioi

5.1 Elektrosebészeti generator elélapja

Az elektrosebészeti generator f6 vezérldszektorat az eldlapon helyezik el a biztonsag érdekében.
Az elektromos vagas (CUT) és az elektrokoagulacié (COAG) funkciészakaszok nem aktivalhatok
egyszerre, de kilon-kilon beallithatok. Ezek magukba foglaljak a kovetkezdket:
teljesitménykijelzé (zold digitalis kddtubus), riasztaskijelzé (piros jelzéfény), kimenetkijelzé (sarga
jelzéfény), bekapcsold kapcsold, teljesitményallitd nyomégomb, opcidk, puha vagas (sarga
jelzéfény), kevert vagas (sarga jelzéfény), kényszeritett elektrokoagulacio (kék jelzéfény), puha
elektrokoagulacio (kék jelzéfény), Negativ Pad kimeneti aljzat, valamint Negativ Pad aljzat.
Kérjuk, tekintse at az alabbi tartalmakat az Uzemeltetéshez.

Foldtdl elszigetelve magas
frekvencian a semleges
elektroda

— {:_ Szétkapcsolas (utalas a f6 tapellatasra)



Szétkapcsolas (utalas a f6 tapellatasra)

Teljesitményallité gomb

Lasd a hasznalati Az oldal forrasa magas
Utmutatot. feszultségforras.

BF modell készulék a Elektrosebészeti
ceruza csatlakozasa.

szivdefibrillatorbdl szarmazoé
4 Felektromos kistlés hatasainak
védelmére szolgalo funkcidval.

Elektrosebészeti tapasz
csatlakozasa.

5.2 Funkcio szekcid

. POWER
. ERROR .ﬁh

5.2.1 Hibajelzések
Miutan bekapcsolddott, az eszkdz automatikusan ellenérzi minden funkciéjat. Ha barmilyen hiba
van az eszkdzben vagy annak kiegészitdiben, riasztast ad ki, és a hibat piros fényjelzéssel jelzi.

Ha nem észlel hibat, akkor az eszkoz Gizemeltethetd.

Figyelmeztetés

Csak akkor lehet aktivalni, ha a funkcidi teljesen be vannak allitva. Ha egy beallitatlan vagy
hianyosan beallitott funkcidkategoriat probalnak aktivalni, az eszkoz riasztast ad ki és piros fény

jelzéssel mutatja a hibat.
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d) Miutan bekapcsolddott az aram, az eszkdz automatikusan teszteli a teljesitményt. Ha
bizonyos teljesitményelemek rosszul tesztelddnek, akkor riasztast ad ki és megfeleld piros
fényt jelzéssel mutatja a hibat. Az eszkoz és a csatlakoztatott kiegészitok teljesitményének a
kovetkezo hibait is automatikusan azonositani tudja:

----- Ha bizonyos billenty(in rovidzarlat kovetkezik be az elélapjan, vagy az elektromositas soran
helytelenl lenyomjak, hangjelzés és piros fény jelzi a mikodési zavart az elektromositas utan.

---- Ha a kezel¢ felliletén bizonyos billenty(n révidzarlat vagy alacsony ellenallas lép fel mikodési
zavar miatt (példaul az elektroda fogantyujanak nedvessége miatt), vagy az elektromositas
folyamataban lenyomjak, a gép hangjelzést ad ki az elektromositas utan.

5.2.2 Pélustesztlap
H¢ sériilés okozta rossz hasznalata a Negativ Pad-al vagy anélkul térténik.
Ha a Negativ Pad-ot nem megfeleléen hasznaljak, vagy még azt sem hasznaljak, fennall a

testszovetek véletlen hétraumajanak kritikus kockazata az elektrosebészeti tapasz munkapontjan és

a beteg testének mas részein. Ezért a Negativ Pad teljes felliletét a beteg testén a lehet6
legkdzelebb és legmegbizhatébban kell alkalmazni a husos izmokra.

Figyelmeztetés

A Negativ Pad és a paciens kdzotti hatékony érintkezési feluletnek, azaz az elektromos
vezetoképességnek egyenlének kell lennie a felhasznalt magas frekvenciaju kapacitasnak, azaz a
magasfrekvencias aram intenzitasanak. Itt a "hatékony érintkezési felllet" azt jelenti, hogy az
Negativ Pad fellilete érintkezik az elektromos vezetésen keresztiil a beteg bérével a matétek
soran.
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Az lizemeltetés soran a hibasan hasznalt vagy miakddési hibas kiegészitdk altal okozott hd
sérlilés megeldzése érdekében csak jo allapotu kiegészitdket szabad hasznalni. Csak a gyarté
altal tesztelt kompatibilis vagy megfelel6 kiegészitoket szabad hasznalni. Ez a kévetelmény

nemcsak az alkalmazasi elektrodakra, ideértve a kabeleket és csatlakozokat, vonatkozik, hanem
az elektrosebészeti tapaszokra is, ideértve a kabeleket és csatlakozokat.

Amikor aramszigeteld késziléket hasznalnak, biztositani kell, hogy az elszigetelés ne legyen
tulterhelve, és ne sériljon meg magasabb feszlltség miatt. Ez az Uzemeltetési kézikdnyv leirja a
kimeneti feszlltségértékeket minden vagasi és elektrokoagulacios mikodési médhoz, az
elszigetelés intenzitasai megtalalhatdk a készulék technikai adataiban. Ha barmilyen kérdés
merdul fel, kérjuk, Iépjen kapcsolatba a gyartoval a technikai adatokért. Az elektromos vezeték, az
elektroda fogantyuja, a kdbel és a csatlakoz6 stb. 6sszes szigetelése j6 allapotban kell, hogy
legyen.

Az eszkoz kimeneti hibaja altal okozott hd sériilés kockazata kozvetlen aranyban all az eszkéz
vagokészletének vagy az elektrokoagulacio intenzitasaval és idejével.

A vagas vagy elektrokoagulacio intenzitasat az alkalmazasnak megfeleléen kell beallitani, és az
aktivalasi idonek csak elegendének kell lennie a mavelethez. Példaul, ha az eredmény nem
elégséges a standard beallitasok szerint, az ok valdszinlleg az Negativ Pad rossz tapadasaban,
az elektromos csatlakozas rossz kapcsolataban, a kabel hibajaban, vagy az alkalmazasi
elektrodon fennmaradé elektromosan elszigetelt szovetben rejlik. Ellendrizze ezeket, mielbtt
névelné a teljesitményt.

Az Negativ Pad csatlakozo6 aljzata

Megfelel6 Negativ Pad-ot kell hasznalni a monopolaris vagashoz és/vagy elektrokoagulacidhoz,
azt nemcsak a berendezéssel kell 6sszekotni, hanem gondosan fel kell helyezni a paciens testére
is.

Az Negativ Pad csatlakoz6 aljzatanak mellett talalhaté grafikus jelek jelentései a kovetkezok:

Altalanos Negativ Pad

Ez az eszkdz megfelel a EN60601-1, EN60601-2-2 és EN60601-1-2 19.101b szakaszanak

kovetelményeinek, alkalmazasi része és foldeléstdl valo elszigetelése megfelel a magas
frekvencias technolégidra vonatkozé kdvetelményeknek. Az EN60601-1, EN60601-2-2 és
EN60601-1-2 szerint megfelel a BF modellre vonatkozé kdvetelményeknek. Emellett a szimbdlum
azt is jelzi, hogy a Negativ Pad-ot a beteg testén lehet hagyni, amikor nincs semmilyen
textilrezgés az EN60601-2-2 szerint.
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Az Negativ Pad automatikus ellenérzése
Ha az Negativ Pad csatlakozasa megszakad a miukoédés kdzben, vagy a kapcsolodasi ellenallas tul

magas (csak a levalasztott Negativ Pad-ra vonatkozik), a berendezés kikapcsolja a
magasfrekvencias generatort, hangjelzést ad ki, és piros fényt jelzéssel mutatja a hibat.

5.3 Vagasi (CUT) funkcié szekcidja

5.3.1 Elektrotomia valasztobillenty(ik

Az alkalmazasi funkcio a tiszta vagas (pure cut) és a kevert vagas (blend cut) funkciokrol

egyetlen alkalommal térténé megnyomassal véltoztathaté az Aramszabalyozé Gomb
segitségével.

5.3.2 Teljesitményallitd gomb:

N

5.3.3 Tiszta vagas:

A tiszta vagas csak a vagas funkciojaval rendelkezik. A kdrnyezé szOvetekre gyakorolt
hékarosodas minimalis a tiszta vagas hasznalataval.

A tiszta vagas teljesithwénytartorhénya: 5W~100W (load 500 Q)

5.3.4 Kevert vagas

A kevert vagasnak van vagasi és koagulacids funkcidja. Segit elkerlilni a vérzést, amikor gyorsan
vagunk, és a véralvadas nem elégséges. Ez alkalmas olyan sz6vetek vagasara, amelyek kdnnyen
vérzenek.

A kevert vagas teljesitménytartomanya: 5~50W (load 500 Q)
A kézi vezérlésU Elektrosebészeti Kés kimeneti gombjan a sarga nyomégomb a vagasi miveletet

iranyitja, mig a kék nyomoégomb az elektrokoagulaciot vezérli.

Figyelem: Normal sebészeti beavatkozas soran elészor valasszon alacsonyabb teljesitményt, és
ha az nem elégséges, fokozatosan ndvelje a teljesitményt.
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Vagjon be egy 2-3 mm mélységli bemetszést acéllemez késsel, szaritsa le a vért gézzel, majd
vagjon az elektromos késsel a bemetszés mentén, és szaritsa le a gézzel. Ha a vagott szévet
sarga szin(ivé valik, az azt jelenti, hogy a teljesitmény tdl magas, novelje a vagasi sebességet,
vagy csokkentse a teljesitmény kimenetét. Az optimalis hatas az, ha a bemetszés fehér és kissé

sarga szint kap a vagas utan. Ez a megfelel6 idopont egy j6 hemostazisra és a test szOveteinek
enyhe égésére.

5.4 Elektrokoagulacios funkcid szekcidja

5.4.2 Kényszeritett koagulacio:

Ez az egyik monotermialis méd. Az elektrodat kissé tavolabb kell tartani a kezelt feliilettol, ami
szikrazast eredményez a fellleten. Ezt a funkciét hasznalva a felhasznaldnak pontosan
pozicionalnia kell az aktiv elektréda pontjat a kezelt teruletre, kildnben az elektromos iv eltérhet
a szomszédos szoveti terlletekre. Ha szlkséges, a felhasznal6 gyorsan koagulalhat széles
terlleteket az elektroda tavolabb tartasaval a bortél.

A Keényszeritett koagulacio teljesitmenytartomanya: 5\W~80W (load 5002 ).

5.4.3 Lagy koagulacid

Ez az egyik monotermialis méd. Mas néven "szaritas". Az elektréda vagy érinti, vagy be van
helyezve a szbévetbe a koagulaciohoz. Ez alkalmas pontos szdvetkoagulaciohoz.

A Kényszeritett koagulacié teljesitménytartomanya: 5\W~40W (load 500Q ).

Ez az elektrokoagulacios funkcio szakasz a koagulalé médban van, amelyet a elektrédafogantyun
lévd kék gomb lenyomasaval lehet aktivalni. Az aktivalasi allapotot a felsé automatikus
elektrokoagulacids szakaszanak villogé haromszdég szimbdluma és a hangjelzés egyidejlleg jelzi.

5.6 Hatsoé panel



Az eszk6z hatsé panelja

Az OBS-100A hatso panelje tartalmazza a kdvetkezOket: tapellatas csatlakozo, biztositék llés
és ventilator.

5.6.2. Tapellatas csatlakozo, besorolasi feszlltség 5A/220-240V~, tapellatas frekvencia 50/60Hz

VI.  M(kodési mdédszerek

6.1 Szterilizacio

Az ujrafelhasznalhaté elektrosebészeti elektrodakat és kiegészitdket sterilizalja a készlilék
hasznalata elé6tt. A tobbi 0sszetevot és egyszer hasznalatos kiegészitoket nem kell sterilizalni.

Szterilizalasi modszer: Helyezze az elektrodakat egy olyan tartalyba, amely egyutt szterilizalhato.
Végrehajtja a szterilizalast gézzel az autoklav utasitasai szerint:

134°C +4°C,20 perc - 35 perc, 2 bar.

6.2 Csatlakoztassa a halézati kabelt az OBS-100A hatso részén talalhato tapellatasi csatlakozoba,
majd csatlakoztassa az elektromos aljzathoz.

6.3 Helyezze be az Elektrosebészeti Kés 3 tlis dugdjat a kimeneti csatlakozdéba.

6.4 Helyezze be a Pad kabel dugojat a Pad csatlakozdba, és csatlakoztassa a masik végét a
Negativ Pad-hoz.
6.5 Helyezze be az on/off kapcsolét az "on" ("I") pozicidba.

6.6 Allitsa’ be a kivant teljesitményt a kivalasztott médban a kivant teljesitményre az elélapan
talalhatoé Allitogomb segitségével.

6.7 Az aktivalt kimenet kivalasztott elektrodara kerul, amikor a ceruza aktivalégombjat (sarga
vagy kék) megnyomja. Az aktivalast a kék fény és folyamatos hangjelzés jelzi.

6.8 Amikor a eljaras befejezédik, allitsa az on/off kapcsolét az "off" ("O") pozicidba.

10
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6.2 Kezdeti mGkddés

A magas frekvencidju miakddési eszkoz fejlesztése és gyartasa soran figyelembe vettiik a jogilag
el6irt technikai szabalyozasokat és a szakmai biztonsag és balesetvédelem meglévo
elévigyazatossagi eléirasait. Igy az eszkéz alkalmazasa soran a paciensek, az operatorok és a

harmadik felek élete és egészsége védelmet élveznek annak érdekében, hogy megelézzik a
megengedett alkalmazasi tartomanyon beluli karosodast.

A gyarté altal a késziilék funkcidi és biztonsagi teljesitményei el6tt ellendrizve és tesztelve lettek a

szallitas elott. Annak érdekében, hogy a késziilék megbizhato és biztonsagos teljesitményt
nyujtson a szallitas és az Uzembe helyezés utan, az operatorok csak akkor hasznalhatjak ezt a
készlléket, miutén a gyartd vagy a szallitd helyszini teljesitménytesztet végzett, és elmagyarazta a

helyes mikddtetés médjat az izemeltetési kézikdnyvnek megfeleléen.

6.3 Kimeneti terminal

6.3.1 Ennek az eszkéznek a monopdlja a fogantyubdl kimen¢ teljesitményt alkalmazza. A
fogantyubal kijovo aljzat és a fogantylkapcsolo egyidejlleg hatékonyak.

Megjegyzés:

(1) Tilos kézvetlenil érintkezni a fogantyut és kilonb6zd kiegészitdket orvosi oldatokkal, még
azokat az orvosi oldatokba vagy mas oldatokba meriteni.

6.4 Kapcsolja be az aramellatast, és figyelije meg az elsédleges allapotot

(DNegativ Pad behelyezése nélkiil, hang- és fényriasztas kiséretében az dnellendrzés utan nem
mUkddhet.

@ Negativ Pad behelyezése esetén, az eszkdz bekapcsolasa utan az el6z6 munkaallapotra elére
beallitva mikodhet.

Megjegyzés: A mikodés soran be kell helyezni a Negativ Pad-ot, kiilonben nem fog
mUkodni, hang- és fényriasztassal.

6.5 Ez az eszk6z rendelkezik tiszta vagassal, keverék vagassal, kényszeritett elektrokoagulacioval,

lagy elektrokoagulacioval, két vagasi funkcioval és két elektrokoagulacios funkcioval a mtéti
beavatkozasok soran.

VII. Elévigyazatossagi intézkedések:

Az Elektrosebészeti Kés és a Negativ Pad kabelei specialis nagyfrekvencias kabelekbdl
készllnek. Kérjlk, vegye fel a kapcsolatot a gyartéval, ha csere sziikséges.

7.1 Az egyéb eszkozokre vagy a gép testére gyakorolt befolyasok vagy a gép elektromositasa
miatti indukciod elkerllése érdekében a foldelést csatlakoztatni kell ehhez a géphez.

11
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Ha a magas frekvenciaju sebészeti eszk6zbdl szarmazo alacsony frekvenciaju aram tul erés, vagy
erdsebb alacsony frekvencia érkezik a magas frekvenciaju sebészeti eszkdzbe egy masik
feszlltségforrasbdl, ebben az esetben aramutés léphet fel.

7.2 Ne nyissa ki az eszkoz fedelét a mikodés soran az eszkéz magas fesziiltsége miatt. Ne
helyezzen be fémtargyakat a lyukakba. Ne engedjen folyadékot a gépbe, hogy balesetek
elkerllése érdekeben.

7.3 Ne végezzen "polarlemez tesztet" fogantyuval és elektrédaval, mert a polarlemez vékony fém
polarlemez vagy egyszer hasznalatos Negativ Pad terméke.

7.4 A mutéti beavatkozasok soran csak jo allapotu kiegészitdket szabad hasznaini.

Csak a gyarté altal tesztelt kompatibilis vagy megfelel6 kiegészitéket szabad hasznalni. Ez a
kdvetelmény nem csak az alkalmazasi elektrédakra, beleértve a kabeleket és dugodkat, vonatkozik,
hanem az elektrosebészeti tapaszokra is, beleértve a kabeleket és dugokat.(6.8.2 aa in
EN60601-1,EN60601-2-2and EN60601-1-2 )

Amikor elektromosan elszigetelt eszkdzoket hasznalnak, biztositani kell, hogy az elszigetelés ne

legyen tulterhelt és karosodjon a magasabb fesziiltség miatt. Ez a mikddési kézikényv leirja az
Osszes vagasi és elektrokoagulacios tzemmaddhoz tartozé kimeneti fesziltségértékeket, azok

elszigetelési intenzitasai megtalalhatdk az eszkdz mlszaki adataiban. Ha barmilyen kérdése
mertlne fel, kérjluk, vegye fel a kapcsolatot a gyartéval a miszaki adatokért.

Az elektrodak, az elektrodahoz tartozé fogantyuk, a kabelek és a dugok stb. minden elszigetelése jo
allapotban kell, hogy maradjon.

7.5 Polarlemez (Negativ Pad)

Az Negativ Pad teljes fellletét szorosan kell a paciens testéhez (a fenék alatt) illeszteni, és a

mutéti terllethez lehetéleg minél kozelebb kell helyezni. 6.8.2 bb) 1) in
EN60601-1,EN60601-2-2and EN60601-1-2.

A Negativ Pad és a beteg kozotti hatékony kapcsolatfelllet, azaz az elektromos
vezetoképességnek egyenlének kell lennie a magas frekvenciaju kapacitassal, vagyis a magas
frekvenciaju aram intenzitasaval. Itt a "hatékony kapcsolatfelllet" azt jelenti, hogy az Negativ Pad
felllete kapcsolatba l1ép az elektromos vezetéssel a beteg bérével a mitétek soran. Ha helytelendil
hasznaljak, vagy még csak nem is hasznaljak, akkor nagy kockazatot jelent a human test

szbveteire nézve véletlen hétrauma a Negativ Pad pontjan, valamint a beteg mas testrészein.
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A Negativ Pad-ot harom tipusra osztjak: fém elektrosebészeti Pad, egyszer hasznalatos Negativ
Pad és kétféle polarlemez.

A fém Negativ Pad-ot két rétegben kell befedni gézzel, fiziologias sooldattal kell beazatni hasznalat
el6tt. Az egész teriiletét szorosan a paciens testéhez kell illeszteni (a fenék alatt), és a mitéti
terllethez lehet6leg minél kozelebb kell helyezni egy j6 aramkor kialakitasa érdekében. Az egyszer

hasznalatos Negativ Pad elektromos vezet6 ragasztéval van rogzitve a beteg testéhez (a fenék
alatt).

A HE

v
NESSY

7.6 A paciensnek nem szabad megérintenie semmilyen fémes részt (példaul mitdasztalt, tartét

stb.), amelyek a foldeléssel vannak 0sszekotve, vagy a foldelés jelentés kapacitassal rendelkezd
fémes részeit. Ezért javasolt az antisztatikus lemez hasznalata. 6.8.2 bb) 2) in
EN60601-1,EN60601-2-2and EN60601-1-2.

7.7 A bor-bor érintkezés elkertilése érdekében (példaul a paciens karja és teste kdzott)
helyezzen egy darab szaraz gézt kozéjuk. 6.8.2 bb) in 3 EN60601-1,EN60601-2-2and

EN60601-1-2. A négy végtag vagy borfellilet érintkezési pontjai kozott, amikor fekszik, tegyen
egy darab szaraz gézt kdzéjik, hogy elszigetelje egymastél.

7.8 Abban az esetben, ha egyszerre magasfrekvencias sebészeti eszkdzt és fizioldgiai
monitorozast alkalmaznak egy betegen, minden monitorozasi elektrodat lehetdleg a legtavolabb
kell helyezni a m(téti elektrédaktél. Nem javasolt tatipusu monitorozasi elektrédak hasznalata.

Barmilyen korilmények kdzott javasolt olyan monitorozasi rendszer hasznalata, amelynek van
magasfrekvencias aramkorlatozoéja. 6.8.2 bb) 4) in EN60601-1,EN60601-2-2and EN60601-1-2.

Az elektrokardiogram (EKG) elektrédat nem szabad hasznalni a matéti terileten belil 15 mm-en
bellil.

7.9 A m(téti elektroda kabelt tavol kell tartani a paciensektdl vagy mas kabelektdl valo érintkezés
elkertlése érdekében.

Az ideiglenesen nem hasznalt mUtéti elektrédat tavol kell helyezni a paciensektdl. 6.8.2 bb) 5) in
EN60601-1,EN60601-2-2and EN60601-1-2.

Ahogyan a szikével valé munka soran, a magasfrekvencias mGtétnek is potencialis kockazata van
gondatlansag esetén. Legyen évatos és koriltekint a vagodelektréda és az elektrokoagulaciés
elektréda hasznalatakor. Tartsa ket tavol sziinetek alatt, hogy megakadalyozza a pacienseket vagy
mas személyeket az érintésiiktol.
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A multban tortént balesetek oka az volt, hogy az elektroda figyelmetlentl belépett a takardszovet

rétegébe, és idében nem vettek észre, hogy bejutott a paciens bérébe, ami elektromos égési
sérulést okozott.

7.10 MUtét kézben a magasfrekvencias aram valdszinlleg kevesebb részen halad at a
végtagokon. A felesleges koagulacio elkeriilése érdekében érdemes a bipolaris elektréda
technoldgiat hasznalni. 6.8.2 bb) 6) in EN60601-1,EN60601-2-2and EN60601-1-2.

Altalanossagban elmondhatd, hogy a monopolaris elektrokoaguléciés technolégiahoz képest a
bipolaris elektrokoagulacios technoldgia elénydésebb. A bipolaris elektrokoagulaciés technoldgia

kiléndsen alkalmas hosszu és keskeny szervek elektrokoagulacidjara. A magasfrekvencias aram
athaladasa kozben.

LA
%

Az emberi test szOvetei mindig elészor a legkisebb atméréja szakaszon melegednek fel. Ha a
magasfrekvencias aram ugyanazokon az atmérékon (a) hosszabb tavon halad at, akkor az emberi

test szovetei az egész tavolsagon at elektrokoagulalédhatnak. Ha a szévetek atmérdje az

elektrokoagulaciés elektréda pontja koéril kisebb, mint az elektroda pontjaé, akkor az akciopont
mellett elektrokoagulacionak kell lennie (b).

Minden kérilmények kdzo6tt biztositani kell, hogy a magas frekvenciaju aram ne haladjon at a
szovetstrukturan vagy a kisebb atmérdji vénakon.

7.11 Az elvart cél eléréséhez lehetbleg alacsony teljesitményt kell valasztani. 6.8.2 bb) 7) in
EN60601-1,EN60601-2-2 and EN60601-1-2.

7.12 Normal mikodési beallitasok mellett, ha a kimenet gyorsan lecsokken, vagy a sebészeti
eszkdéz nem mukodik normalisan, az valdszinlleg azt jelenti, hogy rossz a kapcsolat a Negativ

Pad (bdrfellleti applikacids lemez) vagy helytelen hasznalat miatt. 6.8.2 bb) 8) in
EN60601-1,EN60601-2-2 and EN60601-1-2.

7.13 Mellkason vagy fejen végzett sebészeti beavatkozasok soran kertilendék a gyulékony
érzéstelenitd, nevetdégaz és oxigén hasznalata, hacsak az érzéstelenité gazt ki nem szelléztetik

vagy ellenérzéstelenitét nem alkalmaznak. A magasfrekvencias muatét elétt el kell tavolitani a
gyulékony tisztitészereket vagy ragasztdkat. A paciens testének alatti vagy Ureges részein

(k6ldokben) és testliregében (hively) Iévé minden gyulékony folyadékot meg kell tisztitani a
készulék hasznalata el6tt, figyelmet kell forditani a gyulékony gazok veszélyeire.
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Bizonyos anyagok, példaul az oxigénnel telitett vatta, vagy géz a késziilék normal mikodése
kdzben szikrazas miatt tlizet kaphat. 6.8.2 bb) 9) in EN60601-1,EN60601-2-2and EN60601-1-2.

A magasfrekvencias sebészeti beavatkozas eszkdzeinek elektrdédai biztosan szikrat vagy iveket
generalnak mitétek soran, ami meggyujthatja a gyulékony folyadékot, gazt vagy gézt. A
magasfrekvencias mitét soran biztositani kell, hogy az 6sszes érzéstelenitd, bortisztito és

fertotlenitd szer nem gyulékony legyen. Biztositani kell, hogy ott ne legyen semmilyen gyulékony
gaz; kilénben robbanasveszély all fenn.

Ezért a matéti beavatkozasok elétt ki kell szelléztetni a gyulékony gazt a testiregekbdl, vagy
CO2-vel kell ki kell vonni beldliik; a mtétek csak a gyulékony gaz eltavolitasa utan végezhetok el.

2
>
L))

Amikor elektrosebészeti mitétet végeznek prosztata beavatkozas céljabdl hugycsén keresztill, a
vagogyur és a mosofolyadék kozotti elektromos ivben [évé H20 molekuldk H2 és O2 gazokra
bomlanak. Ezek a gazok a holyag tetején gyllnek 6ssze, és magas potenciall robbanasveszélyes

keverékekké valnak. Ha vagasi mlveletet végeznek ezekkel a keverékekkel, veszélyes robbanas
torténhet.

Amikor a paciens szivritmus-szabalyozot vagy szivritmus-szabalyozé elektrodat hasznal,
fennall annak a veszélye, hogy a pacemaker mUkddését zavarja vagy karositsa. Kérjuk,

konzultaljon a szivgyogyaszati osztaly szakembereivel segitségért. 6.8.2 bb) 10) in
EN60601-1,EN60601-2-2and EN60601-1-2.

7.15 A magasfrekvencias mikodés zavarhatja mas orvostechnikai eszk6zok mikodését.
EN60601-2-2 6.8.2 cc)

Altalaban magasfrekvencias fesziiltséget és aramot termel, ami zavarhat mas elektronikai
berendezéseket. Ha érzékeny elektronikai eszk6zdk vannak az operaciés teremben, figyelembe
kell venni ezeket a problémakat. Altalaban az érzékeny elektronikai eszkdzoket lehetéség szerint
tavol kell elhelyezni a magasfrekvencias mikoddésu berendezésektdl, kilondsen a
magasfrekvencias aramot kozvetité kabel helyét tekintve.

15



oB>
84

Emellett a magasfrekvencias aram kabeleinek mikédése hasonld a sugarzé antennahoz,

melynek hossza nem haladhatja meg a tényleges kdvetelményeket, és abszolut nem helyezhetd
parhuzamosan érzékeny elektronikai berendezésekkel, és nem lehet tul kozel egymashoz sem.

A korUltekintés érdekében mas érzékeny elektronikai berendezésekre gyakorolt zavarok miatt ez
a készulék rendelkezik egy specialis generatorral, amely kevesebb zavaré elektromos szintet
allit el6 a hagyomanyos nagyfrekvencias mikddési berendezésekhez képest.

7.16 A mutét el6tt az operatornak meg kell vizsgalnia minden tartozékot, kiilénésen ellenérizve az
elektroda kabel szigetelésének sériléseit. 6.8.2 dd) in EN60601-1,EN60601-2-2and EN60601-1-2.

7.17 A berendezés normal mikodése soran:

7.17.1 A Ujrahasznalhaté Elektrosebészeti Kések munka hasznalata 30 alkalom, ami lejarta utan
valdszinulleg karosodik. Az egyszer hasznalatos Elektrosebészeti Kések Ujrahasznalasa tilos.

7.17.2 A fém Negativ Pad-ot ismételten hasznalhatja harom hénapos idétartamon beliil. Az
egyszer hasznalatos Negativ Pad-ot csak egyszer lehet hasznalni. A bérfeliletre felvitt lemezt
ismételten hasznalhatja harom hénapos idétartamon belil. Cserélje ki, ha a felllete sérult. A
hasznalati idétullépés karosodast okozhat.

7.17.3 Cserélje ki a gép tapkabelének kiilsé részét, ha sérilt.

7.18 Minden sebészeti beavatkozas utan tisztitsa meg a kiegészitdket séoldattal vagy alkohollal
atitatott vattapamacsokkal vagy gézzel, majd tarolja megfelel6en. Gondoskodjon arrél, hogy a
tarolotér jol szell6z6 legyen, és ne tartalmazzon maré gazokat. Az elrendezést kovetden alaposan

vizsgalja meg, hogy a gép és a kiegészitok normalisak és hatékonyak-e a kdvetkez6 beavatkozas
elott.

7.19 SzOveg a le- és dsszeszerelési moédszerekkel kapcsolatos leirasokrél a levehetd alkatrészek,
kiegészitok és viselhetd anyagok esetében.

7.19.1 Elektrosebészeti Kés, markolat és penge

Cserélje ki, ha a markolat nyomégombja (példaul a normalisan nyitott markolat), vagy a
markolatvezeték sértilt.

Az Elektrosebészeti Kések kilonleges nagyfrekvencias kdbellel és markolatburkolattal késziilnek, a penge
rozsdamentes acélbdl késziil. A markolatvezeték csatlakozé és a markolat kimenet formazot nyomadsuak, a
haromt(is csatlakozét parhuzamosan kell beilleszteni a kimeneti foglalatba. Vegye le a kupakot, fogja meg a
csatlakozo hatsd végét, és hizza ki parhuzamosan. Csatlakoztassa a pengét és a markolatot, igazitsa a penge
hatsé végét a nyélhez, majd illessze be a pengét. Vegye le a pengét; hizza ki kozepén fogva.
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7.19.2 Negativ Pad, pad kabel és a gép csatlakozasa

Cserélje ki, ha égési jel lathatd az Negativ Pad-on, és cserélje ki, ha a markolat és csatlakozé kontaktjai rossz
allapotban vannak.

A fém Negativ Pad, az egyszerhasznalatos Negativ Pad kabelei specialis nagyfrekvencias kabellel
készlltek. A fém Negativ Pad, a egyszerhasznalatos Negativ Pad hatso részein egy téglalap alaku

hely van a dugok beillesztéséhez, huzza ki 6ket forditott iranyba.

7.19.3 Biztositék

A fém Negativ Pad, az egyszer hasznalatos Negativ Pad kabelei specialis nagyfrekvencias kabellel
késziltek. A fém Negativ Pad, a egyszer hasznalatos Negativ Pad hatso részein egy téglalap alaku hely van

a csatlakozok beillesztéséhez, hizza ki 6ket forditott iranyba.

7.19.4 Tapkabel

Cserélje ki, ha a tapkabel két csatlakozdja rossz kapcsolatban van, sérilt vagy a felulete sérult. A
tapkabelnek két vége van, az egyik vége dugaszolds, kor alaku, harommagos a halézathoz, a masik
vége dugaszolds, négyzet alaku, harommagos a gép tapellatasahoz, ami parhuzamosan van
bedugva a gép hatso lapjan talalhato tapellatod aljzatba. Amikor eltavolitja, tartsa meg a csatlakozé

elllsé végét, majd vegye ki.

7.19.5 Ventilator porvédé fedél

A gép hltésére ventilatorral van felszerelve, amelyet egy porvédd fedéllel rogzitenek, és hosszu ideig
torténé makoddés utan sok por lerakddik rajta. A porvédd fedélben 4 csavar talalhaté, ezeket
csavarhuzoéval lazitsa ki, vegye le a porvédo fedét erdvel, mossuk és tisztitsuk meg szivaccsal, és

hagyjuk szaradni természetes korilmények kozott tisztitds utan. A porvédd fedelét helyezze vissza, és
helyezze vissza az eredeti helyére parhuzamosan.

7.20 Biztonsagi rendszeres karbantartas

A gépet normal hdmérsékleten havonta legalabb 20 éran at Uresjaratban kell Gzemeltetni, és
ellendrizni kell, hogy az kiegésziték megfeleléen mikédnek-e.

7.21 A gépet legalabb évente kétszer szakembereknek kell ellenérizniiik, féként a gép
pormentesitését, annak ellenérzését, hogy a gép normalisan mikddik-e, biztonsagi vizsgalatat, a
szigetelés allapotat, valamint az kiegészitok helyességét és hatékonysagat.
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7.22 Amikor hangjelzések, példaul nincs aramkimenet vagy hang- és fényriasztas jelenik meg a
gép mikodése kdzben, és a gép nem tud normalisan miakddni, kérjlk, allitsa le a gépet, és
ellendrizze, hogy a magasfesziltségu biztositék sérilt-e. Ha a magasfesziltségu biztositék nem
seérult, kérjik, ellendrizze, hogy az Negativ Pad és kabel megfelel6 allapotban van-e; cserélje ki
azokat, ha sériltek.

7.23

- Kérjik, vegye figyelembe, hogy amikor a gép kimeneti teljesitményt ad le, gy6z6djon meg réla,
hogy a gép tapkabele jol érintkezik az aramhaldzattal.

- Ne hagyja Uresjaratban futni a gépet muveletek kdzben a balesetek elkerilése érdekében.

7.24 Ha az aramellatas nem esik a 220V+£10% tartomanyba, és az aramfrekvencia nem
50/60Hz, kérjuk, hasznaljon aramstabilizatort.

7.25 A készlilék hasznalata el6tt fertétlenitsd az Elektrosebészeti Kés fejét, a fogantyukabeleket
és néhany mas 0sszetevot és szakaszt.

Szterilizalasi médszerek: Helyezd az elektrédokat egy olyan tartalyba, amely egydtt szterilizalhaté.
Végrehajthatod a szterilizalast g6z segitségével az autoklav utasitdsainak megfeleléen: 134°C +4°
C, 20-35 percig, 2 bar nyomason.

7.26 Testszovetek véletlen hdsérilése

Altalaban a magas frekvenciaji sebészeti beavatkozasok mindig jarnak paciensi kockazatokkal, az
orvosi személyzet és a kdrnyezet szamara. A balesetek elkertlilése érdekében a mitdéorvosnak és
segédjének tisztaban kell lennilk ezekkel a kockazatokkal, és el kell kerllnilk a balesetek

bekovetkezését a szabalyoknak megfeleléen.

7.26.1 TestszOvetek véletlen hésériilése a magas frekvencias levezetd aram miatt

A magas frekvencidju sebészeti beavatkozasok soran a paciens sziikségszerlen vezeti le a
magas frekvenciaju aramot a foldszintes elektromos szintre. Ha a paciens ilyenkor érintkezik egy

vezeto targgyal, akkor magas frekvenciaju aram keletkezik a paciens és az objektum érintkezési
pontjan, ami hé karosodast okoz. Nem csak a fém vezetd anyag, hanem az nedves ruha is.

Figyelem!

A nagyfrekvencias sebészeti beavatkozas soran a beteget el kell szigetelni a vezetd targyaktol. A
mutbasztalon Iévé fekete rugalmas kdpeny bizonyos vezetdképességgel rendelkezik az

elektromos toltés elosztasahoz. Ezért nem alkalmas a beteg és a mitéasztalon 1évé fémek
kozotti szlikséges izolacio biztositasara. Ezért a paciens és a fekete kdpeny k6zé egy
szigetelésre szolgald kozépso réteget kell fektetni, példaul szaraz fedéruhat.
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Elektromos szigetel6 fellilet Foldelt mitéasztal

—

Ha ez a kdzegréteg mikoddés kézben nedvesedik, példaul izzadas, mosoéfolyadék, vizelet stb.
miatt, vizall6 mGanyag membrant kell hasznalni a kozegréteg nedvesedésének
megakadalyozasara. Katétert kell hasznalni a vizelet elvezetésére.

7.26.2 Nagyfrekvencias generator véletlen beinditasa miatti hosérilés

Ha a nagyfrekvencias generator véletlendl beindul, és az elektroda és a beteg érintkezik
egymassal, vagy vezetd targyon vagy nedves ruhan keresztiil érintkezik, akkor a beteg testén
valoszinlleg elektromos égési sériilés keletkezik.

Példaul a gép véletlen inditasa a kdvetkez6 okok miatt torténhet:

A kézi nyomégomb véletlen lenyomasa;
A kézi kapcsold vagy a kabel meghibasodasa;

Elektromossagot vezetd folyadék (példaul vér, magzatviz, vizelet, fizioldgias séoldat,
mosofolyadék stb.) behatol a kézi kapcsoléba.

Meghibasodasok a nagyfrekvencias mikodési készilékben
A nagyfrekvencias készilék véletlen inditasa miatti h6égés elkeriilése érdekében a
mUkodés soran figyeljen a kovetkezd szabalyokra:

Ne helyezzen elektrodakat a beteg testére vagy a beteg mellé véletlenszerlen, hogy az
elektrodak kozvetlendl érintkezzenek a beteggel, vagy kdzvetve érintkezzenek vezetd targyon
és nedves ruhan keresztul.

Roégzitse szilardan az elektrodavezetéket, és ne hagyja, hogy érintkezzen a beteggel, és ne
érintkezzen mas vezetékekkel.

Allitsa be a hangjelzést elég hangosan ahhoz, hogy hallja, ami a nagyfrekvencias generator
munkakdrulményeire utalhat.

Egyes muveletek, példaul a celioszkop sebészeti mivelet, még nem mikddo allapotban is,
a vago elektrodak vagy az elektrokoagulacios elektrédak elkertlhetetlentl érintkeznek a

beteggel, kilénos figyelmet kell forditani ebben az idében.

19



oB>
84

Ha az emlitett elektrédak véletlendil, valamilyen hiba miatt mikddésbe lépnek, ne vegye ki ket a
testbdl anélkiil, hogy kiilonleges felligyelet rendelkezésre allna.

Ellenkez6 esetben a mikddo elektrodakkal érintkezd valamennyi részek megégnek.

Ezért, ha ez a baleset megtérténik, azonnal kapcsolja le a nagyfrekvencias mikddtetd készilék
aramellatasat, ezutan sikerul kivenni az elektrédakat a testbdl.

7.26.3 A késziilék kimeneti hibajabdl eredé hokarosodas

A hoésérllés kockazata egyenes aranyban all a vagas intenzitasaval és a vagas idejével vagy a
készuléken beallitott értékkel.

A vagas vagy az elektrokoagulacio intenzitasat az alkalmazasoknak megfeleléen kell beallitani, és
a gerjesztési iddnek éppen elegendének kell lennie a hasznalathoz.

Példaul a szabvanyos beallitasok szerint, ha a hatds nem olyan jé, ennek oka valészinlleg az
Negativ Pad gyenge tapadasa, az elektromos csatlakoz6 rossz érintkezése, a kabel
meghibasodasa vagy az elektromos szigetelés maradvanyai az elektrédon. Ellenérizze ezeket a
teljesitmény novelése eldtt.

7.26.4 Hosérllés a ftoelektroda miatt

A vagasi vagy elektrokoagulacios folyamat soran a vagoelektrod vagy az elektrokoagulacios
elektréd az elektromos iv és a szdvetek hémérséklete miatt nagyon forro lesz.

Nem sokkal a vagas vagy az elektrokoagulalas utan, ha a forré elektroda érintkezik a
testszovettel, véletlenll megsériilnek a szévetek. Kulonds figyelmet kell forditani a celioscope

sebészeti mltétek soran, mint példaul a kismedencei lireg petefészek elektrokoagulacié vagy a
celioscope sebészeti polipus reszekcios matéteknél.

7.26.5 ldegek és izmok stimulalasa

A nagyfrekvencias muatét ismert kockazata a paciens idegének és izmanak véletlen elektromos
ingerlése. Ez az ingerlés az alacsony frekvenciaju aram hatasabol szarmazik, és az alacsony

frekvenciaju aramot valdszinlleg az alacsony frekvenciaju aramforras okozza, vagy az alkalmazé
elektroda és a beteg szdvetei kdzotti elektromos iv okozza.

A 300 KHZ feletti frekvenciaju valtakoz6 aram nem stimulalja az idegeket és az izmokat.

A vagas, az erdteljes elektrokoagulacié és a kidobd elektrokoagulacié folyamata soran az
alkalmazo elektroda és a testszOvetek kdzotti elektromos iv a nagyfrekvencias aram részeinek
kommutaciodjat alacsony frekvenciaju aram komponens eldéallitasara készteti, amely bizonyos
mértékig erdltetett, ez a komponens stimulalja az emberi test stimulaciora hajlamos részeit, példaul
az idegeket és az izmokat.

Amikor a nagyfrekvencias milvelet az ingerlésre hajlamos testszerkezeten torténik, figyelembe kell
venni az izomosszehuzodast. Példaul, ez a helyzet elfordulhat a holyag laparoszkopos sebészeti
beavatkozasok soran a foramen obturatum izomidegei koril vagy az arci ideg szakaszolasa mtét
soran.
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8.2.1 Elektrosebészeti pad (bér alkalmazé lemez) szigetelve a f6ldtél magas frekvencian
Az alkalmazasi részeket szigetelni kell a féldtél mind a magas, mind az alacsony frekvenciaju
kortlmények kozott, amelyeket az alabbi kdvetelményeknek megfeleléen kell tesztelni. A magas

frekvenciaju levezetdé aramnak nem szabad meghaladnia a 150 mA-t, mikozben minden elektrédon
keresztil 200 ohmos, induktiv ellenallason aramlik.

8.2 Magas frekvenciaju levezet6é aramnak

8.2.1 Negativ Pad (bér alkalmazo lemez) szigetelve a féldtél magas frekvencian

Az alkalmazasi részeket szigetelni kell a féldtél mind a magas, mind az alacsony frekvenciaju
kordlmények kozott, amelyeket az alabbi kdvetelményeknek megfeleléen kell tesztelni. A magas
frekvenciaju levezeté aramnak nem szabad meghaladnia a 150 mA-t, mik6zben minden elektrodon
keresztil 200 Q ohmos, induktiv ellenallason aramlik.

A kovetkezo tesztek kerililnek végrehajtasra annak ellenérzésére, hogy megfelelnek-e a
kovetelményeknek:

A tesztelés soran a készulék elektrodakabelei és elektrodai az EN60601-1, EN60601-2-2 és
EN60601-1-2 utmutatasainak megfeleléen kell, hogy legyenek elrendezve.(Fig. 4 102) A tér az
elektrodakabelek kozott 0,5 méter, és azokat egy szigetelt fellletre kell helyezni, amely 1 méterre

van a talajszinttél vagy barmely vezet6 fellilettdl, kimeneti végponton nincs terhelés, az 6sszes |Il.
osztalya berendezés és belsé tapegység fémhéjat foldelni kell. Az externalisan szigetelt

berendezést egy foldelési fémlemezre kell helyezni, amelynek terlilete legalabb egyenld a
berendezés aljanak teriletével (lasd a 104. abrat).

Allitsa be a berendezés minden mikédési médban a maximalis kimeneti értéket, és mérje meg
sorban az egyes elektrodak magas frekvenciaju levezetd aramat.

8.2.2 Két polusu elektroda alkalmazasa: Barmely olyan alkalmazasi részt, amelyet kifejezetten

dipolaris alkalmazasra terveztek, szigetelni kell a foldtél és a tobbi alkalmazasi résztél magas és
alacsony frekvencian egyarant.

IX. Specidlis paraméterek a biztonsagos alkalmazashoz
Folyamatos lefolydéaram és paciens asszisztens aram

Leeresztési aram Modell BF
Normal allapot Egyetlen hiba
allapota
Foldelési levezetd aram <0.5MA <1mA
Burkolat levezeté aram <0.1mA <0.5mA
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Paciens levezet6 aram <0.01mA <0.05mA
<5mA
A paciens levezetd aramanak
‘hozzaadott fesziltsége az
alkalmazasi részen lévo halozati
feszultség.
Beteg asszisztens jelenlegi D.C <0.01mA <0.05mA
Beteg asszisztens jelenlegi A.C. <0.1mA <0.5mA
Magas frekvenciaju levezet6 aram <150mA _—

X. Az eszkéz mikoddtetése kdzbeni intézkedések:

10.1 Csatlakoztassa tokéletesen a foldelési kabelt. Az eszkdz tapellatasat harom terminalon
keresztll kell csatlakoztatni a fébuszhoz; a k6zépsd, hosszabb terminal a féldelési terminal,

amelyet Gzem kézben foldelni kell.

10.2 Az eszkdz mukddtetése elott fertétlenitse az Elektrosebészeti Kés pengéjét, fogantyujat,

kabeleit és néhany mas dsszetevoét és szakaszt.

XI. Szallitas és tarolasi kortilmények

11.1 A szallitast a szerzédésnek megfeleléen fogjak végrehajtani.

11.2 A j6l csomagolt elektrosebészeti generatort minusz 40 ° C ~ 70 ° C hémérséklet helyiségben
kell térolni, ahol a relativ nedvesség nem haladja meg a 80% -ot, nincs mar6 gaz, valamint jo

szellozés.

CE 1023

XI. EC Representative
Wellkang Ltd t/a Wellkang Tech Consulting

Suite B. 29 Harley street LONDON WIG 9QR England. United Kingdom
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